Anexa 1 la caietul de sarcini


CARACTERISTICI TEHNICE


	LOT 1
	Sistem de fixare LIA/LIP

	1
	Sistemul de fixare femurală să poată fi folosit atât la reconstrucția LIA cât și la Reconstructia LIP

	2
	Fixarea femurală să se realizeze cu un implant de tip button cu buclă ajustabilă

	3
	Bucla de sutura al implantului să fie banda ortopedică rezistentă cu două componente de material (polietilena UHMWPE si poliester) de culoare alb 

	4
	Fixarea pe corticala externa femurala sa se faca pe toata suprafata butonului

	5
	Mecanismul de blocare al buclei ajustabile sa fie in minim cinci puncte distincte, care sa reziste deplasarilor ciclice

	6
	Sistemul de fixare femurala sa permita tragerea si fixarea ireversibila a grefei in capatul canalului femural, fara a mai exista spatiu gol intre capatul grefonului si tunel

	7
	Sistemul de masurare si forare a canalului femural pentru fixarea implantului sa se realizeze printr-o singura manevra cu o brosa de maxim 4 mm diametru

	8
	Implatul sa se potriveasca canalelor de os cu dimensiune cuprinsa intre 2-6 cm

	9
	Disponibil si pentru tehnica de reconstructie LIA si LIP All-inside si InternalBrace

	10
	Disponibil si in varianta de fixare os-tendon-os (BTB)

	11
	Incarcat cu fir suplimentar pentru bascularea butonului

	12
	Disponibil si in varianta de implant cu bucla ajustabila fara buton pentru interventiile LIA si LIP ALL-inside, butonul sa se poata aplica ulterior pe corticala externa

	13
	Butonul sa fie din titan cu forma rotunda si concava cu diametrul minim de 1 cm si sa fie prevazut cu canturi pentru introducerea suturii prin el

	14
	Pe toata durata contractului sa se puna la dispozitie trusa instrumentar specific pentru interventiile de tip LIA-LIP All-inside

	15
	In trusa cu instrumentar sa fie disponibil o extensie de buton in caz de fractura de condil 



	LOT 2
	Surub din PEEK Ambalat steril si de unica folosinta

	1
	Să fie fabricate din PEEK ( polyetheretherketone), material biocompatibil de ultima generatie

	2
	Să fie canulat pentru brosa nitinol de 0.9 mm 

	3
	Să fie disponibile cu diametre de  6, 7, 8, 9, 10, 11 si 12 mm

	4
	Să fie disponibile cu lungimi intre 23 mm, 20 mm si 30 mm 

	5
	surubelnita sa intre in surub pe toata adancimea acestuia 

	6
	surubul sa fie tip “Kurosaka” cu filet pe toata lungimea acestuia



	LOT 3
	Kit reconstructie MPFL

	1
	Kit pentru reconstructia ligamentului patelo-femural medial

	2
	Kitul steril să fie compus din doua ancore osteoinductive pentru reatasarea ligamentului pe partea mediala a patelei si un surub osteoinductiv pentru femur

	3
	Ancorele sa fie tip “Knotless” si sa permita fixarea ligamentului pe toata lungimea canalului patelar

	4
	 Varful ancorei sa fie din material PEEK pentru o mai buna rezistenta la rupere 

	5
	 Ancora sa fie de maxim 5 mm diametru pentru a preveni fracturarea patelei

	6
	 Kitul sa contina un sablon radioopac pentru stabilirea punctului de izometrie la forarea tunelului femural; sablonul sa fie prevazut cu gaura pentru punctul de izometrie.

	7
	Surubul osteoinductiv de pe femur sa fie de interferenta si diametrul de 6 mm

	8
	Implanturile se vor livra cu trusa de  instrumentar completa, trusa sa contina toate instrumentele necesare pentru reconstructia Ligamentului MPFL. 



	LOT 4
	Sutura de menisc pentru metoda „all inside”

	1
	Sistemul sa contina doua ancore de fixare nemetalice de tip “soft suture” legate intre ele cu fir de sutura ortopedic #2-0

	2
	Sistemul sa fie prevazut cu nod alunecator si autoblocant

	3
	Sistemul de livrare al ancorelor sa fie usor de folosit, prevazut cu marcaje din 2 in 2 mm pentru o buna stabilire locului de insertie al ancorelor in menisc

	4
	Sistemul de livrare al ancorelor sa aiba blocaj de siguranta reglabil pentru protectia vasculara

	5
	Manerul suturii sa poata fii manevrat cu o singura mana si sa fie prevazut cu sistem de insertie rotativ blocabil ce se foloseste pentru ambele ancore

	6
	Sa fie ambalat steril de unica folosinta.



	LOT 5
	Banda de ranforsare ortopedica

	1
	Banda de ranforsare ortopedica, să fie împletită, cu doua componente de material (polietilena si poliester)

	2
	Banda de ranforsare ortopedica sa fie de rezistenta foarte mare pentru sutura tendoanelor

	3
	Banda sa treaca prin tunele de 2 mm diametru

	4
	Miezul să fie fabricat din fibre de polietilena de greutate moleculara ridicata, care să asigura o rezistenta crescuta la rupere

	5
	Capetele benzii sa fie din fir de sutura, pentru a se putea introduce in ac

	6
	Ambalata individual, steril




	LOT 6
	Kit de reparare sindesmoza tibiala

	1
	sistemul sa contina un button de 3.5 mm care sa poata fi trecut prin canal tibial  

	2
	Sistemul sa contina brosa de ghidaj si burghiu de 3.7 mm

	3
	Sistemul sa contina button de 6.5 mm diametru pentru fixarea pe tibie

	4
	Cele doua buttoane sa fie legate printr-un cablu/fir ortopedic nr. #5, rezistent cu doua componente de material (polietilena si polyester) 

	5
	Sistemul sa contina brosa de ghidaj de maxim 1.6 mm, trocar, burghiu si protectie de tip “sleeve” pentru burghiu

	6
	Sistemul sa fie ambalat steril



	LOT 7
	Fire de ranforsare ligamentara 

	1
	Fir de ranforsare ortopedic, să fie împletit, cu doua componente de material (polietilena si poliester)

	2
	Miezul fabricat din fibre de polietilena de greutate moleculara ridicata, fibrele să asigure o rezistenta crescuta la rupere

	3
	Miezul să fie imbracat cu fibre impletite de poliester, fibrele să asigura o textura moale si aderenta a firului

	4
	Firul ortopedic să fie disponibil în urmatoarele dimensiuni: #2/0; #0; #2; #5

	5
	Firul ortopedic să fie disponibil cu ac rotund atraumatic, dar si fara ac

	6
	Firul fara ac sa aiba terminatiile intarite pentru a se putea utiliza  in procedurile artroscopice

	7
	Ambalate individual, steril



	LOT 8
	 Implant Button Extender

	1
	Implant tip button, pentru fixarea femurala a ligamentului in cazul forarii accidentale sau voluntare a tunelului femoral prin corticala

	2
	Implatul sa treaca prin canal de minim 5 mm diametru

	3
	Implantul sa asigure fixarea pe un tunel de pana la 11 mm diametru

	4
	Implantul sa fie prevazut cu o fanta pentru montarea lui pe un implant Tip Button cu bucla ajustabila  

	5
	Abalat individual, steril



	LOT 9
	Trusa de unica folosinta pentru mozaic-plastie 

	1
	Sistem pentru transfer osteocondral autolog

	2
	Trusa să fie de unica folosinta, să fie sterila

	3
	Sa fie disponibila pentru diametre ale grefei de 6 mm, 8 mm, 10 mm

	4
	Trusa sa contina: instrument pentru recoltat grefon (recoltor), Instrument pentru prelevat os din defectul cartilaginous (donor), Instrument cu marcaje pentru stabilirea adancimii  si pentru alinierea tunelului receptor, batator, ghid transparent, mecanism pentru introducerea grefonului prin impingere, infiletare (nu prin batere)
Recoltorul si donorul sa aiba coduri de culori diferite

	5
	Recoltorul si Donorul să aibă prevazute  marcaje de adancime si fanta pentru vizualizarea lungimii grefei.



	LOT 10
	Ancora pentru reatasari tendoane/tesuturi moi la os

	1
	Ancora cu sutura trecuta prin tesutul moale care să  nu necesite noduri pentru reatasarea acestora la os

	2
	Ancora să se fixeaza in os prin infiletare

	3
	Materialul din care să fie confectionata ancora să fie PEEK

	 4
	Ancora să aibă dimensiuni cu urmatoarele diamentre: 3,5 mm; 4,75 mm; 5,5 mm

	5
	 Varful ancorei sa fie din material PEEK pentru o mai buna rezistenta la rupere

	6
	Ancora să fie pentru interventiile bankart, coafa rotatorie, Ligament Colateral, Tendon Achilean

	7
	Să fie ambalata individual, să fie sterila



	LOT 11
	Ancora pentru reatasari tesuturi moi la os, tip “Knotless” PEEK

	1
	Ancora pentru reatasari tesuturi moi la os

	2
	Ancora de tip “knotless”, sutura trecuta prin tesutul moale să nu necesita noduri pentru reatasarea acestora la os

	3
	Ancora să se fixeaza in os prin batere cu ciocanul – “push-in”, să nu necesite infiletare

	4
	Ancora să poată fi folosită atat pentru proceduri artroscopiece cat si in procedurile deschise

	5
	Ancora să se poate fixa in os spongios si in os cu corticala

	6
	Materialul din care să fie confectionata ancora sa fie PEEK

	7
	Varful ancorei sa fie din material PEEK pentru o mai buna rezistenta la rupere

	8
	Ancora să fie pentru interventiile bankart si coafa rotatorie

	9
	Ancora sa fie disponibila cu urmatoarele dimensiuni: 2,9 mm; 3,5 mm



	LOT 12
	Ancora umar pentru reatasarea de tesuturi moi la os spongios

	1
	Ancora de sutura pentru repararea coafei rotatoare a umarului

	2
	Varful ancorei sa fie bine ascutit si subtire cu filet larg si ascutit

	3
	Să fie autofiletanta, cu filet adanc si cu pas larg

	4
	Inserarea să se facă într-un singur pas (sa nu necesite gaurirea prealabila a locului de insertie)

	5
	Firele de sutura să fie legate de ancora prin doua canale perpendiculare diferite (dispozitiv anti rasucire)

	6
	Ancora de sutură să fie din aliaj de titan cu filet, diametre:  3,5 mm; 5,5 mm; 6,5 mm

	7
	 Să fie preîncărcată pe un ansamblu nerecuperabil de inserţie destinat fixării a două fascicule de sutură pe os.

	8
	Materialul de sutură ataşat ancorei: să fie pentru sutură neresorbabila ortopedica, dimensiunea #2, rezistent cu doua componente de material (polietilena si polyester)

	9
	Sa se livreze cu instrumentar pentru proceduri de artroscopie a umarului, din instrumentar sa faca parte obligatoriu pensa artroscopica automata pentru trecerea suturii prin tendon.

	   10
	Ambalata steril



	LOT 13
	Sistem autolog pentru repararea leziunilor osteo-condrale

	1
	Sistemul sa contina 3 kituri prp sterile

	2
	Sa contina colector ce se ataseaza la sistemul shaver pentru colectarea tesutului condral

	3
	Sa contina sistem de mixare si activare a trombinei cu prp

	4
	Ambalate steril



	LOT 14
	Ancora din sutura fara nod 1.8 mm

	1
	Ancora cu sutura trecuta prin tesutul moale care nu necesita noduri pentru reatasarea acestora la os

	2
	Ancora să se fixeze în os prin batere

	3
	Materialul din care să fie confectionata ancora să fie polietilena UHMWPE si poliester 

	4
	Ancora să aibă dimensiuni cu următoarele diametre: 1,8 mm;

	5
	Ancora pentru interventiile bankart, Ligament Colateral, Tendon Achilean

	6
	Ambalata individual, sterila



	LOT 15
	Ancora din sutura incarcata cu 2/3 fire  

	1
	Ancora cu sutura pentru reatasare tesuturi moi la os spongios

	2
	Ancora să se fixeaza in os prin batere

	3
	Ancora este incarcata cu 2/3 fire de sutura tip banda pentru protejarea tesuturilor

	4
	Materialul din care să fie confectionata ancora să fie polietilena UHMWPE si poliester 

	5
	Ancora să aibă dimensiuni cu urmatoarele diamentre: 2,6 mm;

	6
	Ancora pentru interventiile: coafa de rotator, ligamente colaterale, tendon ahilian si tuberozitate tibiala

	7
	Ambalata individual, sterila




	LOT 16
	Miniancora de titan 

	1
	Vârful ancorei să fie bine ascuțit și subțire cu filet larg și ascuțit

	2
	Să fie cu filet adânc și cu pas larg

	3
	Kitul conține broșa tip burghiu pentru os tare și brosa tip burghiu pentru os moale

	4
	Ancora de sutură să fie din aliaj de titan cu filet, diametru  2,2 mm, cu lungimea 4 mm

	5
	Materialul de sutură ataşat ancorei: sutură neresorbabila ortopedica, dimensiunea #2.0, rezistentă cu două componente de material (polietilena si polyester)

	6
	Capetele libere ale firului atașat să conțină două ace curbate.

	7
	Ambalată steril, individual



	LOT 17
	Ac pentru pensa automata de genunchi

	1
	Necesara pentru trecerea firelor prin tesut

	2
	Să fie pentru suturile de meniscuri prin tehnica „all inside”

	3
	Să poată fi încărcat cu fire 0 sau 2-0

	4
	Compatibil cu pensa automată de genunchi Arthrex

	5
	Ambalată individual, steril, de unică folosință


 
	LOT 18 
	Button extraarticular  

	1
	Button extraarticular pentru fixarea suturii partilor moi la corticala

	2
	Să fie fabricat din titan

	3
	Fixarea benzilor de sutura sa se poata face pe tunele de pana la 3 mm

	4
	Sa fie prevazut cu canturi pentru introducerea suturii prin el

	5
	Ambalat individual si steril


 
	LOT 19 
	Instrument tip lasou pentru sutura meniscala tehnica outside-in

	1
	Necesara pentru trecerea firelor prin menisc 

	2
	Pentru suturile de meniscuri prin tehnica „outside in”

	3
	Să fie dispobil in varianta dreapta sau curbata

	4
	 Să fie preincarcat cu fir de nitinol 

	5
	Ambalate individual, steril, de unica folosinta



	LOT 20
	Canule pentru interventiile artroscopice

	1
	 Să fie disponibile in mai multe dimensiuni : 6 mm, 8.25 mm

	2
	Să fie disponibile si in varianta flexibila pentru interventiile artroscopice de genunchi cu dimensiuni     6 mm x 3cm, 8 mm x 3 cm, 10 mmx3 cm

	3
	Ambalate individual, steril, de unica folosinta



	LOT 21 
	Sistem de fixare LIA cu fixare femurala cu Implant de tip button cu bucla ajustabila pentru tehnica chirurgicala cu recoltare tendon cvadricipital

	1
	Sistem de fixare femurala pentru reconstructia de ligament incrucisat anterior si ligament incrucisat posterior  

	2
	Fixarea femurala sa se realizeze cu un implant de tip button cu bucla ajustabila

	3
	Bucla de sutura al implantului sa fie banda ortopedica rezistenta cu doua componente de material (polietilena UHMWPE si poliester) de culoare alb 

	4
	Sistemul de fixare sa contina si banda ortopedica pentru ranforsarea ligamentului

	5
	Fixarea pe corticala externa femurala sa se faca pe toata suprafata butonului

	6
	Mecanismul de blocare al buclei ajustabile sa fie in minim cinci puncte distincte, care sa reziste deplasarilor ciclice

	7
	Sistemul de fixare femurala sa permita tragerea si fixarea ireversibila a grefei in capatul canalului femural, fara a mai exista spatiu gol intre capatul grefonului si tunel

	8
	Sistemul de masurare si forare a canalului femural pentru fixarea implantului sa se realizeze printr-o singura manevra cu o brosa de maxim 4 mm diametru

	9
	Implatul sa se potriveasca canalelor de os cu dimensiune cuprinsa intre 2-6 cm

	10
	Să fie disponibil si pentru tehnica de reconstructie LIA si LIP All-inside si InternalBrace

	11
	Să fie încărcat cu fir suplimentar pentru bascularea butonului

	12
	Să fie disponibil și în varianta de implant cu buclă ajustabilă fără buton pentru intervențiile LIA și LIP ALL-inside, butonul să se poată aplica ulterior pe corticala externă

	13
	Butonul sa fie din titan cu forma rotunda si concava cu diametrul intre 11 – 20  mm si sa fie prevazut cu canturi pentru introducerea suturii prin el

	14
	Pe toata durata contractului sa se puna la dispozitie trusa instrumentar pentru interventiile de tip LIA-LIP All-inside



	LOT 22
	Sistem de fixare LIA cu fixare tibiala cu Implant fara button cu bucla ajustabila pentru tehnica chirurgicala cu recoltare tendon cvadricipital

	1
	Sistem de fixare tibiala pentru reconstructia de ligament incrucisat anterior si ligament incrucisat posterior  

	2
	Bucla de sutura al implantului sa fie banda ortopedica rezistenta cu doua componente de material (polietilena UHMWPE si poliester) de culoare alb 

	3
	Mecanismul de blocare al buclei ajustabile sa fie in minim cinci puncte distincte, care sa reziste deplasarilor ciclice

	4
	Sistemul de fixare tibiala sa permita tragerea si fixarea ireversibila a grefei in capatul canalului tibial, fara a mai exista spatiu gol intre capatul grefonului si tunel

	5
	Implatul sa se potriveasca cu butonul din titan cu forma rotunda si concava cu diametrul intre 11 – 20  mm si sa fie prevazut cu canturi pentru introducerea suturii prin el

	6
	Disponibil si pentru tehnica de reconstructie LIA si LIP All-inside si InternalBrace

	7
	Disponibil si in varianta de fixare os-tendon-os (BTB)

	8
	Să fie încarcat cu fir suplimentar pentru bascularea butonului

	9
	pe toata durata contractului sa se puna la dispozitie trusa instrumentar pentru interventiile de tip LIA-LIP All-inside



	LOT 23
	Banda ortopedica cu bucla

	1
	Banda ortopedica cu bucla, impletita, cu doua componente de material (polietilena si poliester)

	2
	Miezul să fie fabricat din fibre de polietilena de greutate moleculara ridicata, fibre care să asigura o rezistenta crescuta la rupere

	3
	Miezul să fie îmbracat cu fibre impletite de poliester, fibre care să asigura o textură moale si aderenta a firului, calitati necesare in procedurile ortopedice

	4
	Banda ortopedica cu bucla disponibila in urmatoarele dimensiuni: #0,9

	5
	Banda ortopedica cu bucla disponibila cu ac rotund atraumatic, dar si fara ac

	6
	Ambalata individual, steril



	LOT 24
	Ancora pentru biotenodeza

	1
	 Ancora pentru reatasarea tendonului bicepsului

	2
	 Să fie fabricate din PEEK ( polyetheretherketone), material biocompatibil de ultima generatie sau material osteoinductiv

	3
	 Ancora sa fie disponibila cu diametru de 7 mm; 8mm sau 9 mm, sa fie ambalata individual, steril

	4
	 Ancora sa fixeze tendonul pe toata lungimea canalului osos cu ajutorul varfului in forma de furca; ancora tip “knotless”

	5
	 Ancora sa se fixeze in os prin insurubare cu ajutorul surubelnitei de unica folosinta inclusa in pachetul steril



	LOT 25
	Kit pentru fixarea distala a tendonului biceps

	1
	kit de unica folosinta, steril

	2
	kitul sa contina brosa-burghiu de maxim 3,5 mm diametru pentru forajul bicortical al osului, pentru trecerea butonului de fixare; 
-broșa sa fie gradata din 5 in 5 mm; 
-broșa sa  poata fi folosita pentru masurarea tunelului prin blocarea acesteia pe corticala externa, cu varf in forma de lance.

	3
	kitul sa contina buton implantabil pentru fixarea tendonului la corticala

	4
	kitul sa contina surub de biotenodeza din material PEEK pentru fixarea tendonului in tunelul osos

	5
	 kitul sa contina o bucla din sutura ortopedica dimensiunea #2 cu ac drept pentru sutura capatului distal al tendonului biceps.





	LOT 26
	Kit trohleoplastie

	1
	Kitul sa contina un burghiu tip Burr, pentru alezarea osului subcondral, de unica folosinta, ambalat steril impreuna cu teaca de ghidaj; 

	2
	Burr cu diametru minim de 2,5 mm/ diametru maxim acceptat de 2,9 mm

	3
	 Kitul sa se livreze cu instrumentar specific pentru trocleoplastie (ghid pentru alezare), cu cel putin doua offseturi, unul de 3 mm si altul de 5 mm pentru realizarea santului trocleei

	4
	Kitul sa se livreze cu instrumentar pentru introducerea ancorelor



	LOT 27
	SET IMPLANT UMAR pentru TEHNICA LATARJET

	1
	Setul să fie compus din 2 buc. suruburi si 1 buc. placuta

	2
	Suruburile să fie fabricate din titan, canulate

	3
	Suruburile să fie disponibile cu diametre de 4 mm

	4
	Suruburile să fie disponibile cu lungimi intre 30, 32, 34, 36 si 38 mm

	5
	surubul sa fie cu filet lung

	6
	surubul să poată fi folosit pentru fixarea grefelor de Os

	7
	Placuta tip "low profile" fabricate din titan, sterila de unica folosinta Placuta sa aiba 4 spini pentru blocare

	8
	Placuta sa aiba doua gauri pentru suruburile de fixare a grefei

	9
	Setul pentru tehnica chirurgicala Latarjet sa contina si trusa completa pentru implantare
 Trusa trebuie sa contina minim urmatoarele instrumente: 
- ghid-cleste pentru prinderea si gaurirea grefei coracoid, 
- departator special conceput pentru capul humeral, 
- departator tesuturi moi pentru accesarea glenei humerale, 
- brose ghidaj, 
- burghiu canulat,
- surubelnita canulata,
- offset/ghid pentru gaurirea grefei si a glenei (minim 2 bucati, 6mm, 8 mm)

	10
	Sa se livreze impreuna cu instrumentarul specific de implantare

	11
	Sa fie ambalate individual; minim 3 etichete autoadezive pentru identificare

	12
	Sa fie steril.



	LOT 28
	Scoaba de osteosinteză pentru compresie

	1
	Să fie fabricată din titan

	2
	[bookmark: _GoBack]Să fie disponibila cu dimensiuni 15/18/20mm x 15 mm si 20/25 mm x 20 mm

	3
	Sa fie preasamblata pe suport de inserare de unica folosita

	4
	Suportul sa aiba maner de insurubare

	5
	Ambalata individual, sterila
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